PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Virbagen Omega 5 MU lyofilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu pre psy a macky
Virbagen Omega 10 MU lyofilizat a rozpustadlo na injek¢éna suspenziu pre psy a macky
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka 1 ml obsahuje:

Utinna latka:

Lyofilizat:

Balenie 5 MU:
Rekombinantny macaci Omega interferon 5 MU*

Balenie 10 MU:
Rekombinantny macaci Omega interferon 10 MU*

*MU: Milion jednotiek

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Lyofilizat:

Hydroxid sodny 0,2 M

Chlorid sodny

D-Sorbitol

Purifikovana Zelatina prasacieho povodu

Rozpustadlo:

Chlorid sodny

Voda na injekciu

Lyofilizét: biela farba.

Rozpustadlo: bezfarebna tekutina.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy a macky.

3.2 Indikacie na poutzitie pre kazdy ciePovy druh

Psy:
ZniZenie mortality a klinickych priznakov parvovirdzy (enterickej formy) psov od 1 mesiaca veku.

Macky:



Liecba macdiek infikovanych FeLV (virus macacej leukémie) a/alebo FIV (virus macacej
imunodeficiencie), v neterminalnych Stadiach, od 9 tyzdiov veku.
V terénnej Studii bolo sledované nasledujdce:
- znizenie klinickych priznakov pocas symptomatickej fazy (4 mesiace)
- zniZenie mortality:
o u anemickych maciek, u ktorych bola uroven mortality okolo 60 % v 4., 6., 9. a 12.
mesiacoch, sa po naslednej liecbe interferonom znizila priblizne o 30 %.
o u neanemickych maciek, u ktorych bola uroven mortality 50 % u maciek infikovanych
FeLV, sa po naslednej liecbe interferonom zniZila 0 20 %. U maciek infikovanych FIV
bola umrtnost’ nizka (5 %) a nebola ovplyvnena lie¢bou.

3.3 Kontraindikacie

Psy: Vakcindacia v priebehu lie¢by a po liecbe liekom Virbagen Omega je kontraindikovana az do
doby vyliecenia psa.

Macky: Ked'Ze je vakcinacia v symptomatickej faze infekcie FeLV/FIV kontraindikovana, téinok
lieku Virbagen Omega na vakcinaciu maciek nebol hodnoteny.

3.4 0Osobitné upozornenia

Nie su k dispozicii Ziadne informéacie o vyvolani dlhodobych neZiaducich reakcii u psov a maciek,
zvlast’ u autoimunitnych poruch. Takéto vedlajsie ucinky boli popisané po opakovanom a dlhodobom
podavani interferonu typu I u ¢loveka. Moznost’ vyskytu autoimunitnych portch u lieCenych zvierat
preto nemoze byt stanovena a mala by byt v rovnovahe s rizikom spajanym s infekciami FeLV/FIV.

Utinnost’ lieku u magiek s tumorovou formou infekcie FeLV, alebo u magiek infikovanych FeLV,
alebo koinfikovanych FIV v terminalnych Stadiach nebola testovana.

V pripade intraven6zneho podania u maciek je mozné pozorovat’ zvysené vedlajsie uéinky, t. j.
hypertermia, makky trus, zniZzeny prijem tekutin, alebo kolaps.

3.5 Osobitné opatrenia na pouzivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Psy a macky: Bolo preukazané, Ze striktné dodrziavanie odporuc¢aného davkovania je nevyhnutné
na dosiahnutie klinického benefitu.

Macky: V pripade opakovanej liecby chronickych ochoreni spojenych so zlyhanim pecene, srdca a
obliciek, zodpovedajlica choroba sa ma monitorovat’ pred podanim lieku Virbagen Omega.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba poddvajuca liek zvieratdm:

V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnii
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Vel'mi Casté Znizeny pocet bielych krviniek?, Znizeny poget krvnych
dosticiek?, Znizeny pocet cervenych krviniek?, Zvy$ena

(u viac ako 1 2 10 liecenjch zvierat): koncentrécia alaninaminotransferazy (ALT)!




Casté Hypertermia®

192
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 | -S1"912

lieCenych zvierat):

1 Mierny, Navrat do normalneho stavu v tyzdni po poslednej injekcii.
2 Mierne a Prechodné.
8 3 — 6 hodin po injekcii.

Macky:

Vel'mi Casté Znizeny pocet bielych krviniek?, ZniZeny pocet krvnych
(u viac ako 1 z 10 liegenych zvierat): dosticiek?, ZniZeny pocet Gervenych krviniek®, ZvySena
koncentracia alaninaminotransferazy (ALT)!

Casté Hypertermia®
Letargia?

(uviac ako 1 ale menej ako 10 z0 100 Poruchy traviacej sustavy (napr. Hnacka, Vracanie)?

lieCenych zvierat):

1 Mierny, Navrat do normalneho stavu v tyZzdni po poslednej injekcii.
2 Mierne a Prechodné.
8 3 — 6 hodin po injekcii.

Hlasenie neZiaducich ucinkov je dblezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registrécii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné Udaje sa nachadzaju

V pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 PouZitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii

Pouzitie dodatoénej podpornej lie¢by zlepSuje progndzu. V priebehu liecby s liekom Virbagen Omega
neboli pozorované Ziadne interakcie s antibiotikami, roztokmi na rehydrataciu, vitaminmi a
nesteroidnymi protizapalovymi liekmi. Ked’ze nie st dostupné Specifické informéacie o moznych
interakciach interferonu s inymi liekmi, dodato¢na podporna liecba by mala byt pouzivana opatrne a
po dékladnej analyze rizika a benefitu.

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a u¢innosti tohto veterinarneho lieku, ak je pouzita s inou
vakcinou. Preto sa u psov odporti¢a nepodavat’ inu vakcinu az do vylieCenia. Vakcinécia maciek

Vv priebehu a po liebe liekom Virbagen Omega je kontraindikovana, nakol’ko obe FeLV i FIV infekcie
st zname ako imunosupresivne.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Psy: intraven6zne pouZitie
Macky: subkutdnne pouzitie

Lyofilizovanu zloZku rozpustit’ v 1 ml $pecifického rozpustadla, aby sa ziskala, v zavislosti
na balenti, ¢ira a bezfarebna suspenzia obsahujica 5 MU alebo 10 MU rekombinantného interferénu.

Psy:
Rekonstituovany liek sa ma podavat’ intravendzne 1x denne pocas 3 po sebe nasledujucich dni.
Davka je 2,5 MU/Kkg Zivej hmotnosti.

Macky:




Rekonstituovany veterinarny liek sa ma podavat’ subkutanne 1x denne pocas 5 po sebe nasledujucich
dni. Davka je 1 MU/kg Zivej hmotnosti. Tri separatne pitdenné lie¢by musia byt’ uskutoénené v dni 0,
dni 14 a dni 60.

Tento veterinarny liek sa ma pouzivat’ len s pribalenym rozpustadlom.
3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nadzové postupy, antidotd)

Po podani desatnasobnej davky ako u psa, tak u macky, boli pozorované nasledujtice prechodné
Klinické priznaky:

mierna letargia a ospalost’,

mierne zvysenie telesnej teploty,
mierne zvySenie frekvencie dychania,
mierna sinusova tachykardia.

Tieto klinické priznaky vymiznu v priebehu 7 dni bez akejkol'vek Specidlnej liecby.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4, IMUNOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QLO3AB

Macaci Omega interferdn, vyrobeny pomocou genetického inZinierstva, je interferén typu I, ktory je
pribuzny s alfa-interferénom.

Presny mechanizmus G¢inku omega interferonu nie je tiplne znamy. Jeho uéinok stvisi so zvySenim
neSpecifickej imunity organizmu, konkrétne u psov proti psej parvoviroze a u maciek proti macacej
retrovirdze (FeLV, FIV). Interferon nema priamy a $pecificky uc¢inok na patogénny virus, spésobuje
vSak inhibiciu mechanizmu vnutornej syntézy infikovanych buniek.

Po injekcii sa rychle viaze ku $pecifickym receptorom vel’kého mnozstva buniek. Je hlavne v bunkéch
infikovanych virusom, kde mechanizmus replikécie je zastaveny ako deStrukciou mRNA, tak aj
inaktivaciou transla¢nych proteinov (aktivacia 2'5' olygo-adenylat syntetazy).

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 ZavaZné inkompatibility

Tento lick nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla dodavaného na pouZitie spolu
s liekom.

5.2 Cas pouzZitePnosti

Cas pouziteInosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po rekonstiticii podl'a navodu: ihned’ spotrebovat’.



5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Neuchovavat’ v mraznicke.
Uchovavat’ v pdvodnom obale.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Lyofilizat:
Sklenena liekovka typu | uzavreta butyl polymérovou gumovou zatkou potiahnutou fluorokarbénovou
polymérovou Zivicou.

Rozpustadlo:
Sklenena liekovka typu | s 1 ml rozpustadla uzavreta butyl elastomerovou gumovou zatkou.

Pre balenie 5 MU:
Kartonova $katul’a obsahujuca 5 liekoviek lyofilizatu a 5 liekoviek s 1 ml rozptstadla.

Pre balenie 10 MU:

Kartonova skatul’a obsahujuca 1 liekovku lyofilizatu a 1 lieckovku s 1 ml rozpustadla.
Kartonova skatul'a obsahujtica 2 liekovky lyofilizatu a 2 liekovky s 1 ml rozpustadla.
Kartonova skatul’a obsahujtica 5 liekoviek lyofilizatu a 5 lickoviek s 1 ml rozpustadla.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/01/030/001

EU/2/01/030/002

EU/2/01/030/003

EU/2/01/030/004

8. DATUM PRVEJREGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 06/11/2001

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{DD/MM/RRRR}



10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




PRILOHA II
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SkatuPa obsahujiica 5 liekoviek lyofilizatu a 5 liekoviek s 1 ml rozpistadla

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Virbagen Omega 5 MU lyofilizat a rozptistadlo na injekénu suspenziu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka 1 ml obsahuje:

Lyofilizat:
Rekombinantny macaci Omega interferén 5 MU*

*MU: Milion jednotiek

3. VELKOST BALENIA

Skatul’a obsahujica 5 liekoviek lyofilizatu a 5 liekoviek s 1 ml rozpustadla.

4.  CIECOVE DRUHY

Psy a macky.

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Psy: Intravendzne pouZitie
Macky: Subkutanne pozitie

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvej rekonstitacii ihned’ pouzit’.

|9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Neuchovavat’ v mraznicke.
Uchovavat’ v pévodnom obale.
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10. OZNA,CENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[11.  OZNACENIE ,,.LEN PRE ZVIERATA®

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/2/01/030/001

15.  ¢iSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SkatuPa obsahujiica 5 liekoviek lyofilizatu a 5 lickoviek s 1 ml rozpi§t'adla

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Virbagen Omega 10 MU lyofilizat a rozptastadlo na injekéni suspenziu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

KaZzda davka 1 ml obsahuje:

Lyofilizat:
Rekombinantny macaci Omega interferén 10 MU*

*MU: Milion jednotiek

3. VEDEKOST BALENIA

Skatul'a obsahujica 5 liekoviek lyofilizatu a 5 liekoviek s 1 ml rozptstadla.

4.  CIECOVE DRUHY

Psy a macky.

5. INDIKACIE

|6. CESTY PODANIA

Psy: Intravendzne pouZitie
Macky: Subkutanne pozitie

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvej rekonstitacii ihned’ pouzit.

|9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C - 8 °C).
Neuchovavat’ v mraznicke.
Uchovavat’ v pdvodnom obale.
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10. OZNA,CENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/01/030/002

15.  ¢iSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’a obsahujiica 2 liekovky lyofilizatu a 2 liekovky s 1 ml rozpastadla

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Virbagen Omega 10 MU lyofilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka 1 ml obsahuje:

Lyofilizat:
Rekombinantny macaci Omega interferén 10 MU*

*MU: Milion jednotiek

3. VELKOST BALENIA

Skatul’a obsahujica 2 liekovky lyofilizatu a 2 liekovky s 1 ml rozpustadla.

4.  CIECOVE DRUHY

Psy a macky.

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Psy: Intravendzne pouZitie
Macky: Subkutanne poZzitie

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvej rekonstitacii ihned’ pouzit’.

|9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Neuchovavat’ v mraznicke.
Uchovavat’ v pdvodnom obale.

15



10. OZNA,CENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[11.  OZNACENIE ,,.LEN PRE ZVIERATA®

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/2/01/030/003

15.  ¢iSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SkatuPa obsahujlca 1 liekovku lyofilizatu a 1 liekovku s 1 ml rozpistadla

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Virbagen Omega 10 MU lyofilizat a rozpustadlo na injeként suspenziu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka 1 ml obsahuje:

Lyofilizat:
Rekombinantny macaci Omega interferon 10 MU*

*MU: Milion jednotiek

3. VELKOST BALENIA

Skatul’a obsahujica 1 liekovku lyofilizatu a 1 liekovku s 1 ml rozpustadla.

4.  CIECOVE DRUHY

Psy a macky.

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Psy: Intravendzne pouZitie
Macky: Subkutanne poZitie

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvej rekonstitacii ihned’ pouzit’.

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Neuchovavat’ v mraznicke.
Uchovavat’ v pévodnom obale.

17



10. OZNA,CENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[11.  OZNACENIE ,,.LEN PRE ZVIERATA®

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/2/01/030/004

15.  ¢iSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

LIEKOVKA S LYOFILIZATOM

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Virbagen Omega

" Eal

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

5MU

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po rekonstitucii ihned’ spotrebovat’.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

LIEKOVKA S LYOFILIZATOM

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Virbagen Omega

" Eal

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

10 MU

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po rekonstitucii ihned’ spotrebovat’.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

LIEKOVKA S ROZPUSTADLOM

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Virbagen Omega rozptstadlo

" Eal

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

1mi

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Néazov veterinarneho lieku

Virbagen Omega 5 MU lyofilizat a rozpustadlo na injeként suspenziu pre psy a macky
Virbagen Omega 10 MU lyofilizat a rozpustadlo na injeként suspenziu pre psy a macky
2.  ZloZenie

KaZzda davka 1 ml obsahuje:

U¢inna latka:

Lyofilizat:

Balenie 5 MU:
Rekombinantny macaci Omega interferon 5 MU*

Balenie 10 MU:
Rekombinantny macaci Omega interferon 10 MU*

*MU: Milion jednotiek
Lyofilizat: biela farba

Rozptistadlo: bezfarebna tekutina

3. Ciel'ové druhy

Psy a macky.
4. Indikacie na pouZzitie
Psy:

ZnizZenie mortality a Klinickych priznakov parvovirdzy (enterickej formy) psov od 1 mesiaca veku.

Macky:
Lie¢ba maciek infikovanych FeLV a/alebo FIV, v neterminalnych Stadiach, od 9 tyzdnov veku.
V terénnej tudii bolo sledované nasledujuce:
- znizenie klinickych priznakov po¢as symptomatickej fazy (4 mesiace)
- zZniZenie mortality:
o u anemickych madciek, u ktorych bola troveinn mortality okolo 60 % v 4., 6., 9. a 12.
mesiacoch, sa po naslednej liecbe interferénom zniZila priblizne o 30 %.
o u neanemickych maciek, u ktorych bola troven mortality 50 % u maciek infikovanych
FeLV, sa po naslednej lie¢be interferonom zniZila 0 20 %. U maciek infikovanych FIV
bola tmrtnost’ nizka (5 %) a nebola ovplyvnena liecbou.

5. Kontraindikécie

Psy: Vakcinacia v priebehu lie¢by a po lieébe liekom Virbagen Omega je kontraindikovana az do
doby vylieCenia psa.
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Macky: Ked'Ze je vakcinacia v symptomatickej faze infekcie FeLV/FIV kontraindikovana, téinok
lieku Virbagen Omega na vakcinaciu maciek nebol hodnoteny.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Nie st k dispozicii Ziadne informacie o vyvolani dlhodobych neZiaducich reakcii u psov a madiek,
zvlast u autoimunitnych poruch. Takéto vedlajsie ucinky boli popisané po opakovanom a dlhodobom
podavani interferonu typu I u ¢loveka. Moznost’ vyskytu autoimunitnych portich u lieCenych zvierat
preto nemdze byt stanovena a mala by byt’ v rovnovahe s rizikom spdjanym s infekciami FeLV/FIV.
Uginnost’ lieku u magiek s tumorovou formou infekcie FeLV, alebo u magiek infikovanych FeLV,
alebo koinfikovanych FIV v terminalnych Stadiach nebola testovana.

V pripade intraven6zneho podania u maciek je mozné pozorovat’ zvysené vedl'ajsie uinky, t. j.
hypertermia, makky trus, zniZzeny prijem tekutin, alebo kolaps.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Psy a macky: Bolo preukazané, Ze striktné dodrziavanie odporac¢aného davkovania je nevyhnutné na
dosiahnutie Klinickeho benefitu.

Macky: V pripade opakovanej lie¢by chronickych ochoreni spojenych so zlyhanim pecene, srdca a
obli¢iek, zodpovedajuca choroba sa ma monitorovat’ pred podanim lieku Virbagen Omega.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekdrsku pomoc a ukéazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

PouZitie dodatoénej podpornej liecby zlepsuje prognodzu. V priebehu liecby s liekom Virbagen Omega
neboli pozorované Ziadne interakcie s antibiotikami, rehydrata¢nymi roztokmi, vitaminmi a
nesteroidnymi protizapalovymi liekmi. Ked’ze nie su dostupné informacie o moznych interakciach
interferonu s inymi liekmi, dodato¢na podporna liecba by mala byt pouZivana opatrne a po dokladnej
analyze rizika a benefitu.

Nie st dostupné informacie o bezpeénosti a ti¢innosti tohto veterinarneho lieku, ak je pouzity s inou
vakcinou. Preto sa u psov odporuca nepodavat’ inu vakcinu az do vylieCenia.. Vakcinacia maciek v
priebehu a po lie¢be liekom Virbagen Omega je kontraindikovana, nakol’ko obe FeLV a FIV infekcie
st zname ako imunosupresivne.

Predavkovanie:

Po podani desatnasobnej davky ako u psa, tak u macky, boli pozorované nasledujtice klinické
priznaky:

mierna letargia a ospalost’,

mierne zvysenie telesnej teploty,
mierne zvySenie frekvencie dychania,
mierna sinusova tachykardia.
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Tieto klinické priznaky vymiznu v priebehu 7 dni bez akejkol'vek Specialnej liecby.

Zavazné inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom, okrem rozpustadla dodavaného na pouzitie spolu
s liekom.

7. Neziaduce ucinky

Psy:

Vel'mi Casté (u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

Znizeny pocet bielych krviniek?, Znizeny pocet krvnych dosti¢iek!, Znizeny pocet dervenych
krviniek!, Zvysena koncentréacia alaninaminotransferazy (ALT)?

Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lietenych zvierat):

Hypertermia?®
Letargia®

1 Mierny, Navrat do normalneho stavu v tyZdni po poslednej injekcii.
2 Mierne a Prechodné.
% 3-6 hodin po injekcii.

Macky:

Vel'mi ¢asté (u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

Znizeny pocet bielych krviniek?, Znizeny pocet krvnych dosti¢iek!, Znizeny pocet dervenych
krviniek!, Zvysena koncentrécia alaninaminotransferazy (ALT)*

Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lietenych zvierat):

Hypertermia?®
Letargia®
Poruchy traviacej sustavy (napr. Hnacka, Vracanie)?

1 Mierny, Navrat do normalneho stavu v tyZzdni po poslednej injekcii.
2 Mlabé a Prechodné.
% 3-6 hodin po injekcii.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mozete oznadmit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej
informéacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {udaje o narodnom systéme}.

8. Déavkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Psy: Davka je 2,5 MU/kg Zivej hmotnosti.
Macky: Davka je 1 MU/kg Zivej hmotnosti.

Lyofilizovan( zloZku rozpustit’ v 1 ml Specifického rozpustadla, aby sa ziskala, v zavislosti na baleni,
¢ira a bezfarebna suspenzia obsahujica 5 MU alebo 10 MU rekombinantného interferonu.

Psy: Rekonstituovany liek sa ma podavat intravendzne 1x denne pocas 3 po sebe nasledujdcich dni.
Macky: Rekonstituovany liek sa ma podavat’ subkutanne 1x denne pocas 5 po sebe nasledujicich dni.
Tri separatne patdenné liecby musia byt uskutocnené v dni 0, dni 14 a dni 60.
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Liek ma byt spotrebovany ihned’ po rekonstituovani.

9. Pokyn o spravnom podani

Lyofilizovanu zlozku rozpustit’ v 1 ml $pecifického rozptstadla, aby sa ziskala, v zavislosti na baleni,
Cira a bezfarebna suspenzia.

Psy a macky: Bolo preukazané, Ze striktné dodrziavanie odporac¢aného davkovania je nevyhnutné
na dosiahnutie klinického benefitu.

Macky: V pripade opakovanej liecby chronickych ochoreni spojenych so zlyhanim pecene, srdca a
obli¢iek, zodpovedajuca choroba sa ma monitorovat’ pred podanim lieku Virbagen Omega.
Pouzitie dodato¢nej podpornej lieCby zlepSuje prognozu.

Tento veterindrny liek sa ma pouzivat’ len s pribalenym rozpustadlom.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Neuchovavat’ v mraznicke.

Uchovavat’ v pévodnom obale.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli a oznaceni liekovky po

Exp. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii podla navodu: ihned’ spotrebovat'.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné ¢isla a vel’kosti balenia

EU/2/01/030/001
EU/2/01/030/002
EU/2/01/030/003
EU/2/01/030/004
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Pre balenie 5 MU:
Kartonova skatul’a obsahujtica 5 liekoviek lyofilizatu a 5 lickoviek s 1 ml rozpustadla.

Pre balenie 10 MU:

Kartonova skatula obsahujlca 1 liekovku lyofilizatu a 1 liekovku s 1 ml rozptst'adla.
Kartonova Skatul’a obsahujtica 2 liekovky lyofilizatu a 2 lieckovky s 1 ml rozpustadla.
Kartonova skatul’a obsahujuca 5 liekoviek lyofilizatu a 5 liekoviek s 1 ml rozpustadla.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel'ov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobea zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

VIRBAC

1% Avenue 2065m LID
06516 CARROS
Francuzsko

Miestni zastupcovia a kontaktné Udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce u&inky:

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: + 43-(0) 1 21 834 260

Peny6auka bbarapus

EPI'OH MUJIAHOBA EOO/]

¢. bepnoxuuna 2222, Coduticka ob1act
PerryOnmka beirapust

Ten: + 359 888215520
ergonood@gmail.com

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding

Danmark

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC Belgium NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgié / Belgique / Belgien
Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
phv@virbac.be

Kvbmpog
VET2VETSUPPLIES LTD
T'oAiowov 60

3011 Agpecog

Kvnpog

TnA: + 357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rbgen 20

23843 Bad Oldesloe
Deutschland

Tel: + 49 (4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti



Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Espafia

VIRBAC ESPANA S.A.

Angel Guimera 179-181

ES-08950 - Esplugues de Llobregat
(Barcelona)

Tel: +349347079 40

France

VIRBAC France

13%™ rye LID

FR-06516 Carros
service-conso@virbac.fr

Hrvatska

CENTRALNA VETERINARSKA AGENCIJA
d.o.o. (CVA)

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Republika Hrvatska

Tel.: + 38591 46 55 115

kz@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902 409247 1

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven
Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
info@virbac.be

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
FR-06516 Carros Franza
Tel: +33(0) 49208 7300

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
FR-06516 Carros Ranska
Puh/Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

E)ALGoa

VIRBAC EAAAX MONOIIPOZQITH A.E.

13° yAn E.O. ABnvav - Aopiog
EL-14452, Metapdpowon
TnA: +30 2106219520
info@virbac.gr

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Vaci utca 81. 4 emelet.
HU-1056 Budapest

Tel.: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

island

VIRBAC

1% avenue 2065 m - L.1.D
FR-06516 Carros Frakkland
Simi: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Nederland

VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld

Tel: + 31 (0) 342 427 127
phv@virbac.nl



Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

Tel: + 45 75521244
virbac@virbac.dk

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratérios, Lda.

Rua do Centro Empresarial
Edif.13 - Piso 1- Escrit.3
Quinta da Beloura
PT-2710-693 Sintra (Portugal)
Tel: + 351 219 245 020

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.0.
Brodisce 12, 1236 Trzin

Slovenija

Tel: + 386 1 2529 113
farmakovigilanca@medical-intertrade.si

SE: Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: + 48 22 855 40 46

Romania

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Ap. A.8.2, sect 1, Bucuresti,

Romania

Tel: + 40 021 310 88 80

Slovenské republika
VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

UK: United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii.
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